RUMANIJAS VALDIBA

ARKARTAS RIKOJUMS,

ar ko groza Likuma Nr. 160/1998 par veterinararsta profesijas organizésanu un
praktizesanu 37. pantu

Nemot véra veterinaro zalu ipaso nozimi sabiedribas veselibas, dzivnieku veselibas
un vides aizsardziba;

nemot véra daudzos nopietnos nelaimes gadijumus cilvékiem un dzivniekiem, ko
izraisijusi saindéSanas ar veterinarajam zalém, kuras emulsiju veidojoSa koncentrata
veida paredzetas pret arejiem parazitiem un kuras iegadatas nelikumigi, bez
veterinararsta receptes un lietotas, neievérojot lietoSanas pamaciba noraditas norades,

nemot véra sabiedribas veselibas problémas, ar kuram valsti saskaras bérnu
slimnicas saistiba ar bérnu nopietnu saindésanos ar fosfororganiskajiem un karbamata
insekticidiem;

nemot véra, ka So zalu nelikumiga izmantoSanu cilvékiem sarkoptiska kaska un
utu invazijas arstésanai loti nopietni ietekmé cilvéku veselibu;

nemot véra vajadzibu ierobezot dzivnieku turétaju piekluvi Sim zalem, lai izvairitos
no negadijumiem, ko izraisa S0 zalu pardozéSana vai nepareiza apieSanas ar tam;

nemot véra pienakumu stingri ievérot veterinaro zalu lietoSanas instrukcija
paredzéto lietoSanas veidu;

ta ka nopietnus saindéSanas gadijumus, kam sekoja bérnu un daudzu dzivnieku
nave, ir izraisijusi veterinarajas aptiekas iegadatu insekticidu saturoSu produktu
lietoSana, lai ierobezotu risku dzivnieku veselibai un jo 1pasi sabiedribas veselibai, ir
jaaizliedz So kategoriju zalu mazumtirdznieciba;

lai pienemtu steidzamus pasakumus, kas noveéers tadus negadijumus cilvékiem un
dzivniekiem, kuri negativi ietekmé veselibu;

ta ka spéka esosie tiesibu akti nelauj iegadaties un lietot zales, kas satur
narkotiskas un psihotropas vielas, veterinararstiem uznémumos, kuros dzivniekus
izmanto zinatniskiem mérkiem, un veterinararstiem, kurus nodarbina valsts iestade
tieslietu joma vai kuri strada valsts aizsardzibas, sabiedriskas kartibas un valsts droSibas
iestadés, kam ir savas veterinaras strukturas;

lai izvairitos no ta, ka produktivo dzivnieku, kas paredzéti lietoSanai partika,
Ipasnieki iegadajas lolojumdzivniekiem paredzétas hormonalas veterinaras zales, ko



prettiesiski izmanto produktivajiem dzivniekiem bez veterinararsta receptes/ievadisanas,
tadejadi apdraudot sabiedribas veselibu;

nemot veéra nepiecieSamibu veikt atbilstoSus pasakumus, lai samazinatu rezistenci
pret antimikrobialajiem lidzekliem, pareizi, sapratigi un piesardzigi lietojot veterinaras
antimikrobialas zales;

nemot véra problémas, kas radusas, pasSnodarbinatiem veterinararstiem
veterinaras aprupes iestadés un veterinarajas aptiekas, iesniedzot datus par
antimikrobialo lidzeklu lietoSanu dzivniekiem, ka ari riskus, kas saistiti ar Sadu datu
neiesniegsanu vienu reizi gada Eiropas Zalu agentlrai Eiropas Savienibas tiesibu aktos
noteiktajos terminos;

nemot véra to, ka, ja ierosinatie noteikumi netiks pienemti atri un bez konkrétiem
un atriem pasakumiem, neaizsargatas iedzivotaju grupas un dzivniekus varétu paklaut
IpasSi smagiem negadijumiem, kas ietekmeétu sabiedribas un dzivnieku veselibu, un
ekonomiskiem zaudéjumiem lopkopibas nozare;

nemot véra to, ka minétais ir sabiedribas interesés un rada steidzamu un arkartas
situaciju, kuras reguléjumu nevar atlikt;

pamatojoties uz Rumanijas Konstittcijas 115. panta 4. punktu (parpublicéts);

Rumanijas valdiba pienem sadu arkartas rikojumu.

| pants. Likuma Nr. 160/1998 par veterinararsta profesijas organizéSanu
un praktizesanu, kas parpublicéts 2014. gada 24. marta Rumanijas Oficialaja
Vestnesi Nr. 209, | dala, ar grozijumiem, 37. pantu izsaka sadi:

“37. pants. 1. Veterinaras zales vairumtirdznieciba drikst tirgot tikai veterinaro
zalu vairumtirgotaji vai veterinaro zalu razotaji saskana ar 99. pantu Eiropas Parlamenta
un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam zalém un
ar ko atce| Direktivu 2001/82/EK; veterinaras zales var pardot mazumtirdznieciba tikai
veterinarajas aptiekas un veterinarfarmaceitiskajos tirdzniecibas punktos saskana ar
Valsts sanitaras veterinaras un partikas nekaitiguma iestades noteiktajam prasibam.

2. Veterinaro zalu vairumtirgotaju, veterinaro aptieku un veterinarfarmaceitisko
punktu izveidi un darbibu veic saskana ar nosacijumiem, kas paredzéti Valsts sanitaras
veterinaras un partikas nekaitiguma iestades priekSsédétaja rikojuma;
veterinarfarmaceitisko aptieku un veterinarfarmaceitisko tirdzniecibas punktu gadijuma,
kas izveidoti, pamatojoties uz Uznémumu likumu Nr. 31/1990, kas parpublicéts ar
grozijumiem, dalai no pamatkapitala ir japieder veterinararstam saskana ar Eiropas
Savienibas Tiesas (EST) 2018. gada 1. marta spriedumu lieta C-297/16.

3. Darbibu veterinarajas aptiekas un veterinarfarmaceitiskajos punktos veic
registréta veterinararsta uzraudziba, kurs ir atbildigs par veterinaro zalu laiSanu tirga,
ievérojot speka esosas tiesibu normas, un kurs atbilst vienam no sadiem nosacijumiem:

a) ir tas sabiedribas akcionars un/vai vaditajs, kurai pieder veterinaras farmacijas
uznémums;

b) ir veterinararsts, kurs ir veterinaro farmaceitisko uznémumu turétajs;



C) ir nodarbinats veterinaras farmacijas iestadé saskana ar individualu darba
l[ilgumu.

4. Veterinaro zalu vairumtirgotaji, veterinaras aptiekas un veterinarfarmaceitiskie
punkti darbojas, pamatojoties uz sanitari veterinaro atlauju/registraciju, ko izdevusi
Valsts sanitara veterinara un partikas nekaitiguma iestade, izmantojot apgabalu, proti,
Bukarestes pasvaldibas, sanitari veterinaros un partikas nekaitiguma direktoratus.

5. Veterinaras aptiekas izsniedz veterinaras zales, kam ir izsniegta veterinara
recepte, atbilstigi dzivnieka sugai un svaram, attiecigajam stavoklim, arstésanas
ilgumam un ieteicamajai devai, un attiecigaja kviti norada veterinaras receptes sériju un
numuru.

6. Veterinarajas aptiekas un farmaceitiskajos punktos pardod tikai tas veterinaras
zales, kuru mazumtirdznieciba nav aizliegta, saskana ar spéka esoSajiem tiesibu aktiem
ar vai bez veterinaras receptes.

7. Visas veterinaras zales, ko izmanto eitanazija, injicéjamas zales, kas satur
narkotiskas un psihotropas vielas, ka aril injicEjamas zales, kas satur valsts kontrolée
esosas vielas, drikst ievadit tikai registréti veterinararsti gan to uznémumu telpas, kuros
tiek sniegta veterinara mediciniska palidziba, gan lauka apstaklos, ka ari veterinararsti
uznémumos, kuros dzivniekus izmanto zinatniskiem mérkiem, un veterinararsti, kurus
nodarbina valsts iestade tieslietu joma vai kuri strada valsts aizsardzibas, sabiedriskas
kartibas un valsts drosibas iestadés, kam ir savas veterinaras struktaras.

8. Par zalu ievadisanu atbild registréts veterinararsts; atkapjoties no 1. punkta,
uznémumi, kuros tiek veiktas veterinaras mediciniskas palidzibas darbibas, var
mazumtirdznieciba tirgot veterinaras zales, ko izmanto mediciniskaja, profilaktiskaja vai
arstnieciskaja darbiba, ja to mazumtirdznieciba nav aizliegta ar spéka esosajiem tiesibu
aktiem, ka arl citas papildu zales, ko izmanto slimibu profilaksei, uzlaboSanai un
arstésanai un pienaciga dzivnieku veselibas un labturibas limena nodrosinasanai, bet ar
pienakumu konsultaciju un arstéSanas registra registrét zales, kas izsniegtas uz
veterinararsta receptes pamata, ka daudznozaru darbibu, kas saistita ar medicinisko
darbibu, kurai nav nepiecieSama papildu atlauja.

9. Aizliegts izrakstit, izsniegt un mazumtirdznieciba tirgot injicéjamas pretmikrobu
veterinaras zales iepakojumos, kas parsniedz 10 mililitrus, injicEjamas veterinaras zales,
kas satur vielas ar hormonalu, tireostatisku vai béta agonistu iedarbibu, injicéjamas
pretparazitu veterinaras zales, biologiskas izcelsmes veterinaras =zales, tostarp
imunologiskas zales, veterinaras zales, ko izmanto eitanazijai, veterinaras zales, kas
satur anestézijas vielas un injicéjamus trankvilizatorus, veterinaras zales, kas satur pret
aréjiem pretparazitiem paredzétas vielas emulsiju veidojosas suspensijas/koncentrata
veida un ko aréji lieto liellopiem, aitam, kazam, cukam, zirgu dzimtas dzivniekiem,
putniem vai fumigacijas sloksném bités, veterinaras zales, kas satur narkotiskas un
psihotropas vielas, un veterinaras zales, kas satur valsts kontrolé esoSas vielas.

10. TieSsaistes mazumtirdznieciba ir atlauta tikai veterinarajam zalém, ko izsniedz
bez veterinararsta receptes, un tikai veterinaras farmacijas uznémumiem, kuri ir
pilnvaroti/registréti saskana ar sanitari veterinarajiem noteikumiem, ievérojot
nosacijumus, kas noteikti ar Valsts sanitaras veterinaras un partikas nekaitiguma
iestades priekSsédétaja rikojumu.

11. Aptiekas, kuras ir atvértas sabiedribai un uz kuram attiecas Farmacijas likums
Nr. 266/2008, kas ir parpublicéts, vélak grozits un papildinats, izsniedz cilvékiem
paredzétas zales, tostarp narkotikas un psihotropas vielas, un valsts kontrolé esoSas zales,
pamatojoties uz registrétu veterinararstu izsniegtam veterinarreceptém, situacijas, kad
Rumanijas tirgu nav atlautas vai pieejamas lidzigas veterinaras zales.



12. Saimniecibas, kuras tiek turéti dzivnieki un kuras ir apstiprinatas/registrétas
veterinariem veselibas mérkiem, var iegadaties veterinaras zales, pamatojoties uz
pasutijuma veidlapu, ko apstiprindjis saskana ar tiesibu aktiem organizéts registréts
veterinararsts, kurS sniedz veterinaro medicinisko palidzibu un pastavigi uzrauga
dzivnieka(-u) veselibas stavokili.

13. Ar Valsts sanitaras veterinaras un partikas nekaitiguma iestades priekSsédétaja
rikojumu izveido to veterinaro zalu sarakstu, ko ievada tikai registréts veterinararsts, ko
ievada vina uzraudziba vai atbildiba, ka ari nosaka antimikrobialo zalu maksimalo
daudzumu, ko drikst glabat komercialas lopkopibas saimniecibas.

14. Veterinaro zalu tirdzniecibas vietas drikst mazumtirdznieciba tirgot tikai
veterinaras zales, ko atlauts izsniegt bez veterinararsta receptes.

15. Registrétas/atlautas veterinaras komercialas saimniecibas, kas audzé un tur
sauszemes dzivniekus un udensdzivniekus, ka definéts 4. panta 2. un 3. punkta Eiropas
Parlamenta un Padomes 2016. gada 6. marta Regulas (ES) 2016/429 par parnésajamam
dzivnieku slimibam un ar ko groza un atce| konkrétus aktus dzivnieku veselibas joma,
tostarp to asociativas formas, ka ari tadu fizisku personu asociativas formas, kas audzé un
tur sauszemes dzivniekus un Udensdzivniekus, nedrikst izveidot vai turét ipasuma
objektus, kas veic veterinaras veselibas aprupes darbibas, un veterinaros farmaceitiskos
uznémumus, ka ari nedrikst turét dalu to pamatkapitala.

16. Cilvekiem paredzéto zalu vairumtirgotaji piegada tikai izmantoSanai
veterinarmedicinas praksé cilvékiem paredzétas zales, tostarp narkotisko, psihotropo un
valsts kontrolé esoSo vielu kategorija ietilpstosas vielas, kuram ir tirdzniecibas atlauja,
situacijas, kad nav lidzigu veterinaro zalu, kas ir atlautas vai pieejamas tirdzniecibai
Rumanijas tirgl, uznémumiem, kuros tiek veiktas veterinaras mediciniskas palidzibas
darbibas, pamatojoties uz registracijas sertifikatu Vienotaja veterinaras prakses registra,
ar juridiskas personas statusu vai bez ta, un pasuatijuma zimi, ko parakstijis veterinararsts
tiesibu turetajs.

17. Oficialos kontroles pasakumus attieciba uz veterinaro zalu importu, razosanu,
tirdzniecibas atlaujam, izplatiSanu vairumtirdznieciba, mazumtirdzniecibu, uzglabasanu un
lietoSanu, ko veic uznémumi, kuriem ir Sadas likumigas tiesibas, tostarp uznémumi, kas
sniedz veterinaro medicinisko palidzibu, komercialas un neprofesionalas dzivnieku
saimniecibas, ka ari dzivnieku 1pasSnieki/turétaji, veic Valsts sanitara veterinara un partikas
nekaitiguma iestade, ka ari apgabalu un Bukarestes paSvaldibas sanitaras veterinaras un
partikas nekaitiguma direktorati.

18. Veterinaras veselibas aprupes iestades un veterinaras aptiekas zino Biologisko
produktu un veterinaro =zalu kontroles instititam par situaciju attieciba uz
antimikrobialajam veterinarajam zalém un arstniecisko baribu, kas satur antimikrobialos
lidzeklus, kurus dzivniekiem izmanto mediciniskaja praksé un mazumtirdznieciba, tostarp
komercialam saimniecibam, saskana ar Komisijas 2021. gada 29. janvara Delegéto regulu
(ES) 2021/578, ar ko Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 papildina
attieciba uz prasibam, kas piemérojamas datu vakSanai par antimikrobialo zalu
pardosanas apjomu un lietoSanu dzivniekiem, un Komisijas 2022. gada 16. februara
Isteno$anas regulu (ES) 2022/209, ar ko nosaka to datu formatu, kuri javac un japazino, lai
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 noteiktu antimikrobialo
zalu pardosanas apjomu un lietoSanu dzivniekiem.”

Il pants. 1. No Si arkartas rikojuma spéka stasanas dienas veterinarajam
aptiekam ir aizliegts iegadaties produktus, kas saskana ar spéka esoSajam tiesibu
normam ir aizliegts tirgot mazumtirdznieciba.



2. Veterinaras aptiekas, kuru krajumos $a arkartas rikojuma spéka stasanas diena
ir veterinaras zales, ko izmanto eitanazijai, veterinaras zales, kas satur anestéezijas vielas
un injicéjamus trankvilizatorus, veterinaras zales, kas satur pret aréjiem pretparazitiem
paredzétas vielas emulsiju veidojoSas suspensijas/koncentrata veida un ko aréji lieto
liellopiem, aitam, kazam, ctkam, zirgu dzimtas dzivniekiem, majputniem vai fumigacijas
sloksném bités, veterinaras zales, kas satur narkotiskas un psihotropas vielas, ka ari
veterinaras zales, kas satur valsts kontrolé esoSas vielas, zino par tam apgabala vai
Bukarestes sanitaras veterinaras un partikas nekaitiguma direktoratiem un var tas tirgot,
lidz beidzas to krajumi, bet ne ilgak ka 90 dienas.

3. Veterinaras aptiekas, kuru noliktavas sa arkartas rikojuma spéka stasanas diena
ir produkti, kas nav minéti 2. punkta un ko aizliegts pardot mazumtirdznieciba, par tiem
zino apgabala vai Bukarestes sanitarajai veterinarajai un partikas nekaitiguma direkcijai
un var tos tirgot, lidz beidzas to krajumi, bet ne ilgak ka vienu gadu.

Il pants. Sis arkartas rikojums stajas spéka 10 dienas péc ta publicésanas.
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